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1.0

i)

Cihaz Kimligi ve Genel Bilgiler
Belge Numarasi: MS-0072

ii) Cihazn ticari isimleri: Omniflow Il Biyosentetik Vaskiiler Protez

iii) Ureticinin ismi ve adresi:

Yasal Uretici ismi:

LeMaitre Vascular, Inc.

Adres:

63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, ABD

iv) SRN: US-MF-000016778

v) Temel UDI-DI: 084066310mniflow]M
vi) Cihaz Uriin Kodlari ve Tammlar

UDI-Dl

Katalog

Tanim

00840663111916

751-320M

Omniflow Il greft 20 cm x 3 mm

00840663111923

751-420M

Omniflow Il greft 20 cm x 4 mm

00840663111503

751-520M

Omniflow Il greft 20 cm X 5 mm

00840663111510

751-530M

Omniflow Il greft 30 cm x 5 mm

00840663111527

751-540M

Omniflow Il greft 40 cm x 5 mm

00840663111534

751-550M

Omniflow Il greft 50 cm x 5 mm

00840663111541

751-560M

Omniflow Il greft 60 cm x 5 mm

00840663111558

751-565M

Omniflow Il greft 65 cm X 5 mm

00840663111565

751-620M

Omniflow Il greft 20 cm x 6 mm

00840663111572

751-630M

Omniflow Il greft 30 cm x 6 mm

00840663111589

751-640M

Omniflow Il greft 40 cm x 6 mm

00840663111596

751-650M

Omniflow Il greft 50 cm x 6 mm

00840663111602

751-660M

Omniflow Il greft 60 cm X 6 mm

00840663111619

751-665M

Omniflow Il greft 65 cm x 6 mm

00840663111626

751-720M

Omniflow Il greft 20 cm x 7 mm

00840663111633

751-730M

Omniflow Il greft 30 cm x 7 mm

00840663111640

751-740M

Omniflow Il greft 40 cm x 7 mm

00840663111657

751-750M

Omniflow Il greft 50 cm X 7 mm

00840663111664

751-760M

Omniflow Il greft 60 cm x 7 mm

00840663111671

751-765M

Omniflow I1 greft 65 cm x 7 mm

00840663111688

751-820M

Omniflow Il greft 20 cm x 8 mm

00840663111695

751-830M

Omniflow Il greft 30 cm x 8 mm

00840663111701

751-840M

Omniflow Il greft 40 cm x 8 mm

00840663111718

751-850M

Omniflow Il greft 50 cm x 8 mm

00840663111725

751-860M

Omniflow Il greft 60 cm X 8 mm

00840663111732

751-865M

Omniflow II greft 65 cm x 8 mm

vii) Tibbi cihaz nomenklatiir tanimy/metni
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viii) Cihaz simifi

Uretici Ismi MDR Smiflandirmas1 | Kural
Omniflow 11 Biyosentetik Vaskiiler Protez | 111 8ve l8

iX) Cihaz1 kapsayan ilk sertifikanin (CE) diizenlendigi y1l

Cihazin ismi IIk CE isaretinin Tarihi | 510(k) tarihi
Omniflow Il Biyosentetik Vaskiler Protez | 1996 Su anda 510(k) onay1
bulunmamaktadir

X) Varsa yetkili temsilci; ismi ve SRN

AB Yetkili Temsilcisi: LeMaitre Vascular GmbH
Otto-Volger-Str. 5 a/b
65843, Sulzbach/Ts
Almanya

SRN: DE-AR-000013539

xi) Onaylanmis Kurulusun (NB) ismi (SSCP'yi valide edecek NB) ve Onaylanmis
Kurulusun miinferit kayit numarasi
BSI Group The Netherlands B.V.
Kayit Numarasi: 2797
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Hollanda

2.0 Cihazin kullanim amaci
)] Kullanim amaci: Omniflow Il Vaskiiler Protez; hastalikli damarlarin replasmant,

rekonstriiksiyonu, baypas edilmesi veya yamanmasinda kan kanal1 olarak ve hemodiyaliz

veya AV erisiminde vaskiiler erisim grefti olarak kullanilmak {izere tasarlanmistir.

i) Endikasyonlar ve hedef poptlasyonlar

. Endikasyon: Omniflow II Diiz Vaskiiler Protez, diiz konfigiirasyon gerektiginde
hemodiyaliz i¢in arteriovendz erigim gerektiren bobrek hastaliklarinin tedavisini

kolaylastirmada endikedir. Cihaz ayrica periferik damar hastaliklarinda
(okltizyon veya anevrizma) damar yamasi ve onarimi i¢in de endikedir.

. Hedef Popiilasyon: Hastalikli damarlarin replasmani, rekonstriiksiyonu, baypas

edilmesi veya yamanmasina ihtiya¢ duyan, her cinsiyette ve etnik kokendeki

yetigkin hastalar.

iii)  Kontrendikasyonlar ve/veya sinirlamalar
. Protez, ovin materyaline veya glutaraldehite asir1 duyarliliga sahip oldugu
bilinen hastalarda kullanilmamalidir.
3.0 Cihaz Tanimi

) Cihazin tanimi

Omniflow II, biyosentetik bilesimli bir protezdir. Greft, silikon mandrel iizerindeki bir polyester
ag endoskeleton setinden olugur. Silikon mandrel, ¢ikarildiktan sonra glutaraldehit soliisyonunda
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sterilize edilen bir kolajen tiipii olusturmak tizere bir koyunun sirtina implante edilir. Polyester ag,
mukavemet ve dayaniklilik saglarken ovin fibrokollajendz doku matris yapisi ise biyouyumludur.
Entegre yap1, dogal damarla neredeyse esit sekilde yiiksek diizeyde kompliyans (“radyal
esneklik”) elde edilmesini saglayarak kompliyans uyumsuzlugunu ve iliskili intimal hiperplaziyi
azaltir. Greftin duvari, liimende dokunun ice biiyiimesine karsi dayanikli olmasi sayesinde uzun
stireli patensiye yardime1 olur. Cihaz biyouyumludur ve boylece konak (greft alicisinin)
dokusuyla iyi entegre olur. Duvarin iliskili mikro-vaskiilarizasyonu, konagin bagisiklik sistemine
erisime ve antibiyotiklerle profilaksiye veya tedaviye olanak saglayarak enfeksiyona kars1 direng
olusmasini miimkiin kilar. Cihazin etki modu, kanin natif damar yerine bu alternatif kanaldan
akabilmesi i¢in hastanin vaskiilatiiriinde 2 nokta arasinda fiziksel bir kanal gorevi gérmesindedir.
Cihazin goriintiileri asagidaki tabloda verilmistir.

Cihaz goruntileri

OMNIFLOW 1l

Omniflow II cihazi

) : §
@ :
. -

Protez, %50 etanol c¢ozeltisi icerisinde, pirojenik olmayan ve steril bicimde temin edilir. Ana ambalaj
acilmadig1 veya hasar gormedigi siirece protez steril kalir.

Omniflow II Diiz Vaskiiler Protez, cam tiip icerisindeki bir cam mandrele monte edilmistir. Mandrel
tasarimi, cam tiipten ¢ikarildiginda protezin mandrelden kaymasini Onler. Protezin ¢api ve minimum
uzunlugu, cam tiip iizerindeki etikette belirtilmistir.

Omniflow Il Vaskiler Protez, manyetik rezonans (MR) icin glivenli olarak kabul edilir.

Cihazin kullanim &mrii (Uriin Kullanim Omrii Belgesi PL0001 uyarinca), tekrarlanan perkiitan pithtilasmayi
geri alma ve cerrahi miidahaleler sonrasinda ortaya kondugu iizere tiim endikasyonlar i¢in greftin
maksimum Omriine dayanilarak 6 yil olarak belirlenmistir. Greftin omrii, greftin yerlestirilmesinden,
trombektomi ve vendz anastomoz revizyonu dahil olmak Uzere perkitan veya cerrahi prosedirler yoluyla
yonetilemeyecek sekilde herhangi bir okliizyona kadar gegen siire olarak tanimlanmastir.

)] Varsa onceki nesillere veya varyantlara referans ve farkliliklarin tanimu:

Omniflow II, iyi bilinen kullanim amaciyla piyasada bulunan ve kullanimi oturmus bir iiriindiir. 1989
yilindan bu yana klinik kullanimda olan Omniflow II, 1972 yilindan beri gelistirilen teknolojiyle
olusturulan 3. nesil protezdir. Tasarim degisiklikleriyle, cerrah i¢in kullanim 6zellikleri gelistirilmis
ve hasta i¢in performans sonuglar1 iyilestirilmistir. Bu cihazin ge¢misi asagidaki tabloda verilmistir.
Uriin piyasaya siiriildiigiinden bu yana Omniflow II tasariminda kayda deger degisiklik
yapilmamustir.
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Cihaz Gecmisi

Nesil Uriin Donem Klinik gecmis

1. nesil Omniflow klinik | 1972 ila 1984 Gelistirme, konsept kaniti, sinirlt klinik

prototipleri degerlendirme. Uretim 6lgeginin artirilmast.

2. nesil Omniflow 1984 ila 1989 Periferik ve arteriovendz erisim
uygulamalarinin kontrollii klinik
degerlendirmesi, piyasaya siiriilme.

3. nesil Omniflow Il 1989 ila Beklenmeyen higbir sonug olmadigindan emin

gunumuz olmak tizere periferik uygulamanin kontrollii
klinik degerlendirmesi, ardindan piyasaya
strulmesi.
iili)  Cihazla birlikte kullanilmas1 amaglanan aksesuarlarin tanimi: Bu cihazla birlikte hi¢bir
aksesuar temin edilmez.
iIV)  Cihazla birlikte kullanilmas1 amaglanan diger tiim cihazlarin ve iiriinlerin tanimi: Bu cihazla

birlikte kullanilmas1 amaglanan bagka hicbir cihaz veya iirlin yoktur.

4.0 Riskler ve Uyarilar

i)

Reziduel riskler ve istenmeyen etkiler

— Rezidiiel risk degerlendirmesi, FMEA'larimizin ve risk yonetimi prosediirlerimizin
bir pargasi olarak ytiriitiilmektedir. Faydalarmn tiim rezidiiel risklere gore agir bastigi
ve riskin miimkiin oldugunca azaltildig1 kanaatindeyiz

Cihazla baglantili olas1 komplikasyonlar:

Advers olay Oran | Takip CER kaynag
Enfeksiyon %0-4 9ayila | Morosetti, 2011; Palumbo, 2009;
2 yil Wang, 1996; Muller ve ark.

Tromboz %4-16 | <6 hafta | De Siqueira ve ark. 2020,
Neufang ve ark. 2020, Socrate
ve ark. 2021, Van de Laar ve
ark. 2022

Dilatasyon - - Rapor edilmedi

Sizint1 - - Rapor edilmedi

Sutdr cekilmesi - - Rapor edilmedi

Protezin duvar biitiinliigii kollajenaz - - Rapor edilmedi

treten mikroorganizmalardan olumsuz

etkilenebilir
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Prosediirle baglantili olas1 komplikasyonlar:
Advers olay Oran | Takip CER kaynag
Anevrizma olusumu %1-25 | 72 ayila | Costantini, 2012; Koch, 1997; Neufang,
Ps6doanevrizma olusumu 5 yil 2020; Socrate, 2021; Toktas, 2018; van
de Laar, 2022
Advers doku tepkileri - - Rapor edilmedi
Geg anevrizma olusumu - - Rapor edilmedi
(implantasyondan 4 yildan
fazla bir siire sonra)

il)  Uyarnlar ve nlemler
Uyanilar

1. Omniflow II protezi yeniden sterilize ETMEYIN. Protezi, ambalaj1 agtiktan hemen
sonra kullanin ve kullanilmayan tiim kisimlarini atin.

2. Sterilitesi bozulmus olabileceginden ana ambalaj hasar gormiigse protezi
KULLANMAYIN.

3. Saklama soliisyonuyla tamamen kaplanmiyorsa protezi KULLANMAYIN.

4. Dikey pozisyondaki soliisyon seviyesi tiipteki denge ¢ikintilarinin altindaysa
KULLANMAYIN.

5. Tiinelleme aleti ¢ikarildiktan sonra protezi yeniden konumlandirmaya CALISMAYIN.
6. Biikiilmeye neden olabileceginden protezi dongiilil bir arter arteriovendz erigimi
gergeklestirmek amaciyla KULLANMAYIN.

7. Protezin gbvdesini ¢cekme, esnetme, dondiirme, sikma veya sikistirma YAPMAYIN.
8. Omniflow Il Protez ile balon kesme, lazer veya radyofrekans ablasyonu gibi ablasyon
tekniklerini KULLANMAY IN.

9. Protezi balon anjiyoplasti veya stentleme prosediirleri ile dilate etmeye CALISMAYIN.
10. Omniflow II protez sadece egitimli cerrahlar tarafindan implante edilmelidir.

11. Omniflow II protezin koroner arterde kullanimi degerlendirilmemistir.

12. Etanol, yiiksek oranda yanici bir s1vi ve buhardir. Is1, kivilcim ve agik alevlerden
uzak tutun.

Onlemler

1. Protezin implantasyonundan 6nce, saklama soliisyonunu ¢ikarmak i¢in durulama
prosediiriiniin gerceklestirildiginden emin olun. Bunun yapilmamasi okliizyona neden
olabilir. Islem sirasinda protezi steril fizyolojik tuzlu su ile nemli tutun.

2. Protezin gegisi igin bos bir tiinelleme aleti kullanmak dnemlidir. Bunun yapilmamasi
biyosentetik materyalin bozulmasina neden olabilir ve okliizyon, dilatasyon veya
anevrizma olusumuna yol acabilir. Tiinelleyicinin i¢ ¢ap1, protezin belirtilen i¢
capindan en az 3 mm daha biiyiik olmalidir.

3. Okliizyona yol agabileceginden tiinelleme aletinden gegirdiginiz sirada protezin
biikiilmediginden emin olun.

4. Proteze hasar verebileceginden ve okliizyon, dilatasyon veya anevrizma olusumuna
yol agabileceginden metal aletlerle ¢capraz klempleme yapmaktan kaginin.
Klempleme yapilmasi gerekirse sadece atravmatik klempler kullanin ve protezde ayni
yerde tekrar tekrar veya asir1 klempleme yapmaktan kaginin.

5. Protez, minimum uzunlamasina esneklige sahiptir. Protezin dogru uzunlukta
kesildiginden emin olun. Cok kisaysa anastomotik anevrizma riskiyle birlikte siitiir
cekilmesine neden olabilir. Cok uzunsa bikulebilir ve oklizyona neden olabilir.
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6. Protezin durulama sirasinda klemplenmis kisimlarini kesin. Anastomoz yapilirken tiim
duvar kalimlhiginin ve ag deliklerinin her dikiste birbirleriyle birlestiginden emin olun.
Aksi halde dikis ¢ekilmesi ve anastomotik anevrizma olusumu meydana gelebilir.

7. Cerrah, ampiitasyon veya 6liimii engellemek igin daha uygun alternatif olmadigina
karar vermedigi siirece, Omniflow II'yi aktif enfeksiyonlu bolgeye implante etmeyin.

8. Protez arteriovenoz erisim i¢in kullanildiginda, implantin ardindan birkag giin
boyunca implant bolgesi lizerinde biraz kizariklik ve sislik gortilebilir.

9. Aortokoroner baypas prosediirleri igin Omniflow II vaskiiler protez kullanima ile
ilgili herhangi bir sonuca varmak iizere yeterli veri mevcut degildir.

10. Protezin heparenize edilememesi (6rnegin, heparini tolere edemeyen hastalarin s6z
konusu oldugu bir durumda), implantasyon sonrasinda daha yiiksek bir tromboz veya
okliizyon olasiligina yol agabilir ve bunun ne 6l¢iide olacagi heniiz belirlenmemistir.

11. Omniflow II ¢ap veya uzunluk bakimindan biiylimez ve bu nedenle, replasman plani
olusturulmadig1 ve baska hi¢bir uygun alternatif tedavi secenegi olmadig siirece
bebeklere veya ¢ocuklara implante edilmemelidir.

iiil)  Varsa tiim saha giivenligi diizeltici eylemlerinin dzeti (FSN dahil FSCA) dahil olmak
iizere diger ilgili giivenlilik hususlari:

01 Ocak 2018 ile 30 Kasim 2023 tarihleri arasinda, s6z konusu cihazla ilgili olarak {ireticinin bilgi sahibi
oldugu veya geri ¢cagirma ve FSCA veritabanlarinda (Almanya BfArM Saha Diizeltici Eylemleri, Isvigre
SWISSMEDIC veritabani, Birlesik Krallik MHRA Uyarilar1 ve Geri Cagirmalari veritabani ve Fransa
ANSM veritabani) yapilan aramalarda tespit edilen hi¢cbir FSCA veya geri ¢agirma olmamustir. Cihaz
ABD'de pazarlanmamaktadir, bu nedenle, FDA geri ¢cagirma veritabaninda arama yapilmamustir.

01 Ocak 2018 ile 30 Kasim 2023 tarihleri arasinda ilgili cihazla iliskili toplam 124 sikayet iletilmis,
toplam 14.650 cihaz satilmis ve sonug olarak toplam %0,846 kiimiilatif sikdyet oran1 elde edilmistir.
Asagidaki tablolarda her yi1l i¢in sikayet ve satis orani sunulmaktadir.

Yillik satislar
Bolge 2018-Kas 2023 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | Oca-Kas 2023
Avrupa 13.167 2291 | 2488 | 2291 | 2246 | 1803 | 2048
Diinyanin Geri Kalam 1483 387 | 621 | 184 | 103 | 96 92
Diinya Capinda Toplam | 14.650 2678 | 3109 | 2475 | 2349 | 1899 | 2140
Yillik sikdyetler
Bolge Yil Sikayet sayis1 | Satilan cihaz sayis1 | Sikayet oram
Avrupa 2018 28 2291 %1,222
2019 26 2488 %1,045
2020 13 2291 90,567
2021 22 2246 %0,980
2022 15 1803 %0,832
2023 12 2048 %0,586
Toplam 116 13167 %0,881
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Diinyanin Geri Kalan1 | 2018 2 58 %3,448
2019 3 98 %3,061
2020 1 109 %0,917
2021 0 48 %0,000
2022 0 48 %0,000
2023 2 46 %4,348
Toplam 8 407 %1,966
Diinya Geneli 2018 30 2678 %1,120
2019 29 3109 %0,933
2020 14 2475 %0,566
2021 22 2349 %0,937
2022 15 1899 %0,790
2023 14 2140 %0,654
Toplam Sikayetler 2018-  Kas 2023 | 124 14.650 %0,846

12. Asagidaki tabloda, ilgili cihazin giivenlilik ve performansiyla iligkili olarak 01 Ocak 2018
ile 30 Kasim 2023 tarihleri arasinda acilan 3 CAPA listelenmistir.

CAPA 0zeti

CAPA No. Tanim Bagslatildig1 Tarih | Kapatildigi Tarih | Durum

CAPA 2019-040 | Nakliye sirasinda camin kirilmasina dair sikayetler. | 17 Oca 19 29 Agu 21 Kapatildi

CAPA 2021-003 | Nakliye sirasinda cam ambalajin kirilmasina dair 04 Sub 21 19 Agu 21 Kapatildi
sikayetler.
BNI kalite sistemine gore plastik ambalaj
geligtirilmigtir.

CAPA-207 Kirik mandrel ve kirik cam sikayetleri 17 Oca 19 29 Agu 2l Kapatild:
CAPA 2021-003 ve CAPA 2019-040 ile iliskili
uyumsuzluk.

5.0 Klinik degerlendirme ve pazarlama sonrasi klinik takip 6zeti (PMCF)

)] Gecerliyse, es deger cihazla ilgili klinik verilerin 6zeti:
— Buklinik degerlendirme i¢in es deger cihaz kullanilmamustir.

i)  Gegerliyse CE isaretinden once yiiriitiilen cihaz arastirmalarindan elde
edilen klinik verilerin ozeti

Klinik degerlendirme raporunun yazilmasi sirasinda yayimlanmis tiim literatiir gézden
gecirilmistir. Bilgi bankamizin en yeni bilgilerle eslesmesini saglamak amaciyla daha eski
caligmalardan ziyade daha yakin zamandaki yayimlar kullanilmistir.

i)

Rev. C
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Degerlendirme kapsamindaki cihazi destekleyen literatiir dzeti

18 Aralik 2023

Miiller, 202370
Liesker, 202337
Liesker, 2023b™

Zaman Dilimi Dahil Edilen Protokol Rapor
Makale Sayisi
01 Ocak 2023 ila |3 makale: Ek A Bélim 1.0

Ocak 2021 ila
Subat 2023

3 makale:
Caradu, 202273
El-Diaz, 202274
Pinero, 20217

Klinik Degerlendirme Plani Omniflow
Il Biyosentetik Vaskiiler Protez, Rev. G

Klinik Degerlendirme Raporu Omniflow
Il Biyosentetik VVaskiiler Protez, Rev. G

2020-2022

6 makale

Betz, 202276

El Beyrouti, 202277
Evans, 202278
Keschenau, 202155
Socrate, 202170
Van de Laar, 202258

Klinik Degerlendirme Plan1 Omniflow
Il Biyosentetik Vaskiiler Protez, Rev. F

Klinik Degerlendirme Raporu Omniflow
Il Biyosentetik VVaskiiler Protez, Rev. F

2019 ila 2020

16 makale

Betz, 201980
Becker, 20194
Constantini, 201281
De Siqueira, 202082
Dunschede, 20168
Koch, 199784
Morosetti, 20113°
Neufang, 20145
Neufang, 20208
Ozpak, 20158
Palumbo, 200986
Polichetti, 201257
Toktas, 201887
Topel, 201788
Wang, 1996%°
Wiltberger, 20148

Klinik Degerlendirme Plani Omniflow
Il Biyosentetik Vaskiiler Protez, Rev. E

Klinik Degerlendirme Raporu Omniflow
Il Biyosentetik VVaskiiler Protez, Rev. E

TOPLAM: 1414 hasta igeren 28 makale

iv)

Genel klinik performans ve givenlilik 6zeti

Omniflow ile iliskili Klinik Faydalar:

- Sagkalim oranlarinda artma veya mortalite oranlarinda azalma
- Uzuv kurtarma oranlarinda iyilesme veya ampiitasyon oranlarinda azalma (sadece
periferik damar hastalig1 endikasyonu)

Arteriovendz erigim

Arteriovendz erisim i¢in ilgili cihaz kullanilarak gerceklestirilen ve toplam 124 hastayi igeren 4 literatiir
caligmasi bulunmustur. 2 randomize kontrollii arastirma ve 2 retrospektif gézlemsel ¢alisma yer almigtir.
Randomize kontrollii arastirmalarda Omniflow, PTFE greftleri ve brakiyal-bazilik AVF ile

karsilastirilmistir.
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Sonug Takip Omniflow | Omniflow
arahigi agirhkh
ortalama

Primer patensi <l yil %55-92 %76,6

1 yil %32-80 %67,3

2yl %21-68 %52,7

>2 yil 34,1 Yok
Sekonder patensi <l yil %72 Yok

Lyl %52-83 %70,1

2 yil %34-65 %52,9
Yeniden girisim Herhangi bir dénem - -
Sagkalim <6 hafta %100 Yok

>6 hafta ila 1 y1l %72 Yok

>2 yil %33,1-81 %70,4
Tromboz <6 hafta - -

>6 hafta veya belirtilmemis | %0-114 %47,7
Enfeksiyon <6 hafta - -

>6 hafta veya belirtilmemis

%0-66,7 %3,5

Ps6doanevrizma

<6 hafta

>6 hafta veya belirtilmemis

%0-7,4 %1,3

Diger advers olaylar

<6 hafta

>6 hafta veya belirtilmemis

%7,4-12 %10,3

Periferik vaskiiler onarim/revaskiilarizasyon

Ilgili cihaz kullanilarak gergeklestirilen ve toplam 1290 hastayi igeren 24 literatiir calismas1 bulunmustur.

7 retrospektif karsilastirmali ¢alisma, 16 retrospektif gézlemsel ¢alisma ve 1 sistematik inceleme yer
almigtir. Karsilagtirmali galigmalar bovin veni, homogreft, bovin meme arteri, otolog ven, perdikard,

bovin perikardi, HUV, PTFE ve ePTFE ile karsilagtirmalari igermistir.

Sonug Takip Omniflow | Omniflow
araligi agirhklh
ortalama

Primer patensi <1 yil %75-100 | %81,3

1yl %36-77 %69,4

2 yil %28,7-73 | %58,5

>2 yil %30-87,5 | %54,9
Sekonder patensi 1 yil - -

2yl %66,8-92 | %78,4

>2 yil %36,4-91 | %66,3
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Yeniden girisim <6 hafta %46,1- 69,8
66,8
>6 hafta veya belirtilmemis %6,9-50 %10,5
Sagkalim <6 hafta %87,5- %095,3
100
>6 hafta ila 1 y1l %75-96 %90,1
>2 yil %60-98,9 | %86,0
Uzvun kurtarilmasi <6 hafta %94,7- %97,9
98,5
>6 hafta veya belirtilmemis %75-96 %90,8
<6 hafta %20-100 | %82,2
Tromboz >6 hafta veya belirtilmemis %6,7 Yok
<6 hafta %3,8-20 %7,2
Enfeksiyon >6 hafta veya belirtilmemis %0,7-10,9 | %5,1
<6 hafta %0-15 %4,4
Pstdoanevrizma/anevrizma | >6 hafta - -
Diger advers olaylar <6 hafta %01,1-25,2 | %8,1
>6 hafta veya belirtilmemis %1,0-17,2 | %5,5

Rev. C

Degerlendirme kapsamindaki cihaz, polyester ag endoskeletonu igeren ¢apraz bagli ovin
kollajenin biyosentetik bilesimidir. Bu CER'de yer alan 28 klinik ¢alismanin sonuglarina
gore, hastalarin primer patensi, sekonder patensi, sagkalim ve siirl yeniden girisim
bakimindan 6nemli fayda saglayacagi sonucuna varilmistir. Literatiirde riskler olarak
tromboz, enfeksiyon, psddoanevrizma olusumu ve greft duvarinin biyodejenerasyonu
tanimlanmigtir. Bu riskler Kullanim Talimatlarinda tanimlanmigtir. Anevrizma ve
enfeksiyon ayrica PMS verilerinde en yaygin 5 sikayet nedeni arasinda tanimlanmustir.
Literatiirde veya PMS verilerinde higbir yeni risk belirlenmemistir ve performans, en giincel
verilere uygundur. Tiim rezidiel riskler miimkiin oldugunca aza indirilmistir. Bu veriler bir
araya getirildiginde, Omniflow II Vaskiiler Protezin fayda-risk profilinin kabul edilebilir
oldugu goriilmektedir

Hem klinik olmayan hem klinik verileri igeren bu klinik degerlendirmeye gore, gegerli
gerekliliklere uygunlugu ortaya koymak ve ilgili cihazin giivenli oldugunu, amaglandigi ve
iddia edildigi sekilde performans sergiledigini, vaskiiler erisim ya da vaskiiler baypas veya
onarim i¢in kullanilan son teknolojiyi temsil ettigini teyit etmek {izere yeterli veri
bulunmaktadir. Pazarlama sonrasi verilerin, bilgi materyallerinin ve risk yonetimi
belgelerinin gozden gegirilmesiyle risklerin uygun sekilde tanimlandig ve en giincel
verilerle tutarli oldugu ve cihazin kullanimiyla iligkili risklerin faydalarla kiyaslandiginda
kabul edilebilir diizeyde oldugu dogrulanmaktadir.
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Devam eden veya planlanmis pazarlama sonrasi klinik takip

Uretici, ##MCF0014, Revizyon B (PMCF plani) planlari uyarinca ilgili cihaza iliskin bir
devam eden pazarlama sonrasi gozetim (PMS) c¢alismasi yiiriitmektedir. Cihazla iligkili bir
PMCEF calismasi su anda devam etmekte veya planlanmaktadir.

PMCEF planimin bir parcasi olarak Omniflow II Vaskiiler Protez ile ilgili klinik verilerin
toplanmast icin 3 faaliyet baslatilmistir. i1k faaliyet kapsaminda, Groningen, Hollanda'da
¢ok merkezli kohortlarda biyolojik vaskiiler protezlerin kullanimina dair karsilastirmali bir
degerlendirme (yani XenoSure Biyolojik Yama ve Omniflow II) i¢in {ireticinin
destekleyicisi oldugu bir aragtirma bursu verilmistir. Bu ¢calismanin hedefleri, 1) vaskiiler
greft enfeksiyonlarinin 6nlenmesinde veya tedavisinde Omniflow II kullanimini
degerlendirmek veya 2) merkezi ve periferik endikasyonlarda Omniflow II kullanimin
degerlendirmek ve primer sonlanim noktalarinda diabetes mellitus etkisini
degerlendirmektir. Her iki ¢aligmada da ilk, orta vadeli ve uzun vadeli (30 giinliik, 6 aylik
ve en fazla 10 y1l boyunca yillik) sonuglar i¢in veriler toplanacaktir. Greftte yeniden
enfeksiyon ve patensi, primer performans sonlanim noktalaridir. Sekonder sonlanim
noktalar1 arasinda tiim advers olaylar ve mortalite oranlar1 yer almaktadir.

Ikinci devam eden faaliyet kapsaminda, Italya'da supragenikiiler popliteal arter (dizin
iizerinde, ATK), subgenikiiler popliteal (dizin altinda, BTK), tibioperoneal gévde, 3 tibial
damardan biri (anterior tibial arter, posterior tibial arter, interosseoz arter) veya ayak
arterlerinden biri duizeyinde bulunan distal anastomozla Omniflow Il Vaskiler Protezle
infrainguinal baypas uygulanmis hastalarin klinik kaydi olusturulmaktadir. Kayit calismasi,
retrospektif ve prospektif fazlar1 igerecektir. Prospektif faz i¢in ¢aligma hastalaria (150)
Ocak 2022 tarihinden itibaren 2 yillik donemde prosediir uygulanmis olacak ve hastalar
prosediirden sonra 2 yil siireyle takip edilecektir. Retrospektif faz i¢in ¢alisma hastalarina
(150) Ocak 2019 ile Aralik 2021 tarihleri arasinda prosediir uygulanmis olacaktir.
Calismada; mortalite, enfeksiyon, uzuv kaybi, cerrahi komplikasyon ve diger advers
etkilerin oranlari toplanarak tibbi cihazin giivenliligi dogrulanacaktir. Degerlendirme
kapsamindaki cihazin performansini dogrulamak i¢in teknik basar1 ve patensi oranlarinin
kullanilmasi beklenmektedir. Nihai ¢alisma sonlanim noktalari, giivenlilik ve performansi
dogrulamak i¢in uygun verilerin kaydedildiginden emin olmak amaciyla klinik ve alan
uzmanlarindan olusan bir panel tarafindan tayin edilecektir. 1, 3 ve 5 yillik sonug
tahminlerini (kisa, orta ve uzun vadeli) etkileyen tek varyantli (Kaplan-Meier egrileri) ve
¢ok varyantli (Cox regresyon) analiz faktorlerinin degerlendirmesi

Devam eden iigiincii faaliyet, Ispanya'da Omniflow II Vaskiiler Protezle femoropopliteal
baypas ameliyati yapilmig hastalara dair klinik kayit caligmasidir.

6.0 Olas1 tam1 veya tedavi amach alternatifler:

Periferik vaskiiler hastalik ve vaskiiler travma i¢in tedavi segenekleri, periferik vaskiiler onarim
ve revaskiilarizasyonu igermektedir. Son evre bobrek hastaligi i¢in tedavi segenekleri,
hemodiyaliz tedavisi igin vaskiiler erisim saglamay1 icermektedir. Bu tedavi secenekleri asagida
ayrintili olarak agiklanmaktadir.

Periferik Vaskiiler Onarim Ve Revaskiilarizasyon

Asemptomatik periferik arteriyel hastalik i¢in invazif tedaviler 6nerilmemektedir. Pek ¢ok
durumda, periferik arteriyel hastaligin neden oldugu intermittan klodikasyon tibbi tedaviyle
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(6r. sigaray1 birakma girisimleri, statin tedavisi veya antiplatelet tedavisi) veya egzersiz tedavisi
ile yonetilebilir. Ancak Vaskiiler Cerrahi dernegi, “farmakolojik tedavi veya egzersiz tedavisi ya
da her ikisi de basarisiz oldugunda ve tedavinin faydalari potansiyel risklere gore agir bastiginda,
tedaviyle semptomatik iyilesme olasiliginin makul oldugu durumlarda, 6nemli 6l¢iide fonksiyonel
veya yasam stilini sinirlandiran bir engelliligi”'’ olan hastalar igin invazif tedaviyi (endovaskiiler
veya cerrahi) énermektedir. Invazif tedaviler, her hasta 6zelinde belirlenmelidir. Ornegin, yiizeyel
femoral arterde fokal okliizif hastalik i¢in acik cerrahi yerine endovaskiiler prosediirler
onerilirken yiizeyel femoral arterde (hasta anatomisine bagl olarak) difiiz femoro-popliteal
hastalik veya kapsamli kalsifikasyon olan hastalar i¢in ilk revaskiilarizasyon stratejisi olarak
cerrahi baypas énerilmektedir.'” Avrupa Kardiyoloji Dernegi/Avrupa Vaskiiler Cerrahi Dernegi,
femoro-popliteal lezyonlar1 <25 cm olanlar igin birinci tedavi segenegi olarak endovaskiiler
tedaviyi ve uzunlugu >25 cm olan okliizyon/stenoz i¢in cerrahi baypasi (6zellikle biiyiik safenoz
ven kullanilirken) 6nermektedir.*®

Kronik alt uzuv iskemisi igin girisimsel tedavinin primer amaglar1 iskemik agriy1 gidermek,
iskemik iilserleri iyilestirmek, uzuv kaybini 6nlemek ve hastanin fonksiyonel kapasitesini

ve yasam kalitesini iyilestirmektir.’® Alt uzuv iskemisi i¢in femoro-popliteal baypas grefti,
1940'lardan bu yana uygulanmaktadir ve vaskiiler cerrahlarin en yaygin gergeklestirdigi
prosediirler arasinda yer almaktadir. Femoro-popliteal baypas grefti ana, yiizeyel veya derin
femoris arterden proksimal anastomoz ve dizin iizerindeki veya altindaki popliteal artere distal
anastomoz alinmasin igerir.”’ Baypas cerrahisinde genellikle ilk secenek olarak otolog ven
onerilir ancak uygun bir ven yoksa femoro-popliteal baypas i¢in protez kanal kullanilmasi
onerilmektedir."*8

Otolog olmayan greft tipleri arasinda HUV ile PTFE, ePTFE ve Dakrondan (polietilen teraftalat)
iiretilmis greftler yer alir. Heparin bagli sentetik greftler de ticari olarak sunulmaktadir. Ambler
ve ark. diz lizeri ve diz alt1 femoro-popliteal baypas i¢in en az 2 farkli greft tipinin karsilastirildig
bir RCT meta analizi gerceklestirmistir. Diz {izeri greftler i¢in, 3 RCT'den elde edilen kanitlarla
otolog ven greftlerinin 60 aya kadar protez greftlere kiyasla primer patensiyi iyilestirdigi ortaya
konmustur. 60 ayda primer patensi bakimindan Dakron ve PTFE greftler arasinda net bir farklilik
bulunmamakla birlikte Dakron greftlerin 24 ay ve 60 ayda PTFE'ye kiyasla sekonder patensiyi
iyilestirdigine dair diisiik kalitede kanitlar bulunmustur. Hem HUV hem de heparin bagh Dakron
greftlerin diz {lizeri baypas i¢in primer patensi bakimindan PTFE'ye gore iistiin oldugu tespit
edilmistir ancak bu bulgular tek arastirmalara dayanmistir. Diz alt1 greftler i¢in, primer patensi
bakimindan higbir greft tipinin {istiin olmadig1 bulunmustur.?’ Sharrock ve ark. tarafindan
gergeklestirilen ven ve protez diz tizeri femoropopliteal karsilastirmasinda ven greftleriyle tedavi
edilen hastalarda 5 yila kadar siireyle primer patensi, primer destekli patensi ve sekonder
patensinin anlamli diizeyde yiiksek oldugu ortaya konmustur.?* Pankreatektomi sonrasinda venoz
rekonstriksiiyon igin sentetik greftlere kiyasla otolog greftler de daha yiiksek diizeyde patensi
gOstermistir.?

Alt ekstremite iskemisinin tedavisine iligkin endovaskiiler teknikler arasinda balon anjiyoplasti,
stentler ve stent greftleri, plak ¢ikarma, tromboliz ve perkiitan trombektomi yer almaktadir.
Sistemik tarama ve meta analizde, Antonopoulos ve ark. yizeyel femoral arter de novo lezyonlari
icin tedavi seceneklerini su sekilde siralamistir (en yiiksekten en diisiik primer patensiye gore):
ilag saliml1 stent, baypas cerrahisi, nitinol stent, kaplamali stent, ilag kaplamal1 balon, brakiterapi
ile PTA, paslanmaz celik stent, kriyoplasti ve balon anjiyoplasti.? RCT meta analizinde,
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Antoniou ve ark. kritik alt uzuv iskemisi i¢cin PTA'ya kiyasla baypas cerrahisi ile hastanede yatis
siirelerinin daha uzun oldugunu ancak teknik basar1 oranlarinin daha yiiksek oldugunu bulmustur.
1 yilda primer patensi PTA'ya (%43,3-72) kiyasla baypas cerrahisinin (%61,2-85,7) ardindan
daha yiiksek olmustur 4 yilda anlamli bir fark olmamaistir. Ayrica klinik iyilesme, yasam kalitesi,
mortalite, ampiitasyon oranlari veya yeniden girisim oranlar1 bakimindan endovaskiiler ve cerrahi
tedavi arasinda higbir fark belirlenmemistir ancak baypas cerrahisi uygulanan hastalarda
periprosediirel komplikasyonlar daha stk meydana gelmistir.'®

Vaskuler Erisim

Venoz kateterizasyonu, ven arteriyelizasyonu veya hemodiyaliz ignelerinin insersiyonu icin bir
arter ile bir ven arasina greft konumlandirilmasi yoluyla vaskiiler erisim saglanabilir. AVF, arter
ile ven arasindaki bir otojen anastomoz olarak tanimlanir.** Almasri tarafindan gergeklestirilen bir
meta analizde (2016) patensi, enfeksiyon ve mortalite oranlar1 bakimindan en iyi sonuglari
AVF'lerin sagladigi, ardindan AVG'lerin ve kateterlerin siralanabilecegi bulunmustur. Kadinlar,
yaslilar ve diyabet hastalarinda patensi genel olarak daha diisiik olmustur.?® AVF'ler genellikle
iistlin sonuclar sagladigindan, otolog fistiil olusturmanin veya muhafaza etmenin uygulanabilir
olmadig1 durumlarda genellikle AVG'ler kullanilir. Vaskiiler erisim cerrahisinde yaygin olarak
kullanilan greftler biyolojik (6r. bovin karotis arteri, bovin mezenterik veni) ve sentetik (or.
PTFE) segenekleri igermektedir. Bunun yaninda, pihtilasmay1 6nlemek ve bu sayede patensiyi
artirmak amaciyla heparin baglh greftler gelistirilmistir. Lazarides ve ark. hemodiyaliz vaskdler
erigimi i¢in heparin bagli PTFE greftlerin standart PTFE greftlerle kiyaslandigi bir meta analiz
gergeklestirmistir. 6 aylik veya 1 yillik patensi bakimindan heparin bagl ve standart greftler
arasinda anlamli bir farklilik gézlenmemistir ve bu, heparin bagh greftlerin avantajinin
olmadigina isaret etmektedir.?® Sentetik greftlere kiyasla biyolojik greftler enfeksiyona daha
direnglidir ancak uzun vadeli anevrizma olusumu ve riiptiir konusunda endiseler s6z konusudur.?*

Kullanicilar i¢in 6nerilen profil ve egitim:
Omniflow II Vaskiiler Protez, amaglanan prosediirler konusunda egitimi olan deneyimli vaskiiler
cerrahlar tarafindan kullanilmak iizere tasarlanmis bir cerrahi aractir.

Uyumlastirilmis standartlar ve uygulanan CS referansi

Standart Bashk Standart Referans:
Revizyon Yili

Tibbi cihazlarm sterilizasyonu. “STERIL” olarak isaretlenecek tibbi cihazlar igin &zellikler | EN 556-2:2015
Boliim 2: Aseptik olarak islenen tibbi cihazlarin zellikleri

Tibbi cihazlarla birlikte imalat¢i tarafindan saglanan bilgiler EN 1041:2008

Kardiyovaskiiler implantlar ve viicut dis1 sistemler — Vaskiler protezler — Tiibuler vaskiler | 1SO 7198:2016
greftler ve vaskiiler yamalar

Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirilmesi — Boliim 1: Degerlendirme ve deney 1SO 10993-1:2009
Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi — BOlUm 3: Genotoksisite, karsinojenisite ve 1SO 10993-3:2009
tireme zehirliligi icin deney

Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirilmesi — B6liim 4: Kan ile etkilesim deneylerinin EN 1SO 10993-4:2006
secimi

T1bbi cihazlarin biyolojik degerlendirilmesi — Boliim 5: Viicut disi sitotoksisite deneyleri 1SO 10993-5:2009

Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi — Béliim 6: Implantasyon sonrasi yerel etkiler EN 1SO 10993-6:2007
icin deneyler

Tibbi cihazlarm biyolojik degerlendirilmesi — Boliim 10: Irritasyon ve gecikmis tip asir1 1SO 10993-10:2010
duyarlilik deneyleri

Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirilmesi — Bélum 11: Sistemik toksisite deneyleri 1SO 10993-11:2018
Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirilmesi — B6lim 17: Stzulebilir maddeler icin izin EN 1SO 10993-17:2008

verilebilir sinirlarin tespiti
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Son olarak steril edilen tibbi cihazlar i¢in ambalajlama — B6lim 1: Malzemeler, steril 1SO 11607-1:2006
bariyer sistemleri ve ambalajlama sistemleri

Son olarak steril edilen tibbi cihazlar i¢in ambalajlama — B6lUm 2: Bigimlendirme, kapatma | 1SO 11607-2:2006
ve diizenek prosesleri i¢in gegerli kilma 6zellikleri

Tibbi cihazlarm sterilizasyonu — Mikrobiyolojik yontemler — Bolim 1: Uriin iizerindeki 1SO 11737-1:2006
mikroorganizma popilasyonunun tespiti

Bir sterilizasyon siirecinin tarifi, gegerli kilinmasi ve silirdiiriilmesinde gergeklestirilecek 1SO 11737-2:2009
sterilite deneyleri

Aseptik sartlarda iiretilen saglik bakim {iriinleri — Bolum 1: Genel 6zellikler 1SO 13408-1:2008
Tibbi cihazlar — Kalite ydnetim sistemleri — Dlizenleyici amaclar icin gereklilikler EN ISO 13485:2016
Saglik iirtinlerinin sterilizasyonu — Hayvansal kaynakli ve benzeri maddeler i¢eren bir 1SO 14160:2011

kullanimlik tibbi cihazlarin s1vi kimyasal sterilizasyon maddeleri — Tibbi cihazlar igin
sterilizasyon isleminin 6zelligi, gelistirilmesi, gecerliligi ve rutin kontrolil i¢in kurallar

Temiz odalar ve ilgili kontrollii ortamlar — Béliim 1: Hava temizliginin siniflandirilmasi 1SO 14644-1:2015

Tibbi cihazlar — Tibbi cihazlara risk yonetiminin uygulanmasi EN ISO 14971:2012

Tibbi cihazlar — Imalatgi tarafindan sunulacak bilgide kullanilacak semboller — Bélim 1: | EN ISO 15223-1:2016
Genel gereklilikler

Hayvan dokulari ve tiirevlerinin kullanildig: tibbi cihazlar — Bolim 1: Risk ydnetiminin 1SO 22442-1:2015
uygulanmast

Hayvan dokular1 ve tiirevlerinin kullanildig1 tibbi cihazlar — B6llim 2: Kaynak bulma, 1SO 22442-2:2015
toplama ve igleme kontrolleri

Tibbi cihazlarin imalatinda kullanilan hayvan dokulari ve tiirevleri — B6lim 3: VirGslerin 1SO 22442-3:2007

ve bulagict maddelerin pasiflestirilmesi ve/veya temizlenmesinin gegerliligi

Referanslar:

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Becker D, Béguin M, Weiss S, Wyss TR, Schmidli J, Makaloski V. In situ Reconstruction of Infected Groin
Pseudoaneurysms in Drug Abusers With Biological Grafts. European Journal of Vascular and Endovascular Surgery.
2019;58(4):592-598.

Betz T, Neuwerth D, Steinbauer M, Uhl C, Pfister K, Topel I. Biosynthetic vascular graft: a valuable alternative to
traditional replacement materials for treatment of prosthetic aortic graft infection? Scandinavian journal of surgery : SJS :
official organ for the Finnish Surgical Society and the Scandinavian Surgical Society. 2019;108(4):291-296.

Topel I, Stigler T, Ayx I, Betz T, Uhl C, Steinbauer M. Biosynthetic Grafts To Replace Infected Prosthetic VVascular
Bypasses: A Single-Center Experience. Surg Infect (Larchmt). 2017;18(2):202-205.

Wiltberger G, Matia I, Schmelzle M, et al. Mid- and long-term results after replacement of infected peripheral vascular
prosthetic grafts with biosynthetic collagen prosthesis. The Journal of cardiovascular surgery. 2014;55(5):693-698.

De Siqueira JR, Sun ZDY, Tahir W, Bhasin N, Parry D. Use of Omniflow® Il in Infected Vascular Grafts with Femoral
Anastomotic Dehiscence. Annals of vascular surgery. 2020;65:160-165.

Koch G, Gutschi S, Pascher O, Fruhwirth H, Glanzer H. Analysis of 274 Omniflow Vascular Prostheses implanted over
an eight-year period. The Australian and New Zealand journal of surgery. 1997;67(9):637-639.

Polichetti R, Sassi O, Scudieri E, et al. Femoropopliteal vascular reconstructions when the greater saphenous vein is not
available: ePTFE or biosynthetic prosthesis. J Vasc Endovasc Surg. 2012;19(Suppl. 1 to No. 3):193-201.

Toktas F, Cayir MC, Ozsin KK, Yavuz S, Goncu MT. Long-term outcomes of Omniflow I1 biosynthetic vascular graft in
lower extremity arterial revascularization. Turk Gogus Kalp Damar Cerrahisi Derg. 2018;26(3):407-413.

Ozpak B, Ilhan G. Biosynthetic Versus Polytetrafluoroethylene Graft in Extra-anatomical Bypass Surgery of Takayasu
Arteritis Patients With Supra-aortic Disease. J Cardiovasc Thorac Res. 2015;7(3):101-106.

Neufang A, Dorweiler B, Espinola-Klein C, et al. Outcomes of complex femorodistal sequential autologous vein and
biologic prosthesis composite bypass grafts. Journal of vascular surgery. 2014;60(6):1543-1553.

Dunschede F, Stabrauskaite J, Weisser G, Espinola-Klein C, Dorweiler B, Vahl CF. Crural Bypass for Critical Lower
Limb Ischemia with Omniflow Il Prosthesis. The Thoracic and cardiovascular surgeon. 2016;64(4):311-315.

Neufang A, Duenschede F, Espinola-Klein C, et al. Contemporary results with the biosynthetic glutaraldehyde denatured
ovine collagen graft (Omniflow I1) in femoropopliteal position. Journal of vascular surgery. 2020;71(5):1630-1643.
Costantini A, Dal Ry D, Socrate AM, et al. Use of the reinforced ovine collagen prosthesis "Omniflow 11" treatment in
patients at Fontaine's IV stage. J Vasc Endovasc Surg. 2012;19:187-191.

Palumbo R, Niscola P, Calabria S, et al. Long-term favorable results by arteriovenous graft with Omniflow I1 prosthesis
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10. Hasta Bilgileri

Hastalar igin hazirlanan, cihaza iligkin giivenlilik ve klinik performansinin bir 6zeti asagida
verilmistir.

Guvenlilik ve klinik performans 6zeti

Bu Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), cihazin giivenlilik ve klinik performansiyla
ilgili ana hususlarin giincellenmis 6zetini kamuya agik sekilde sunmak iizere tasarlanmistir.
Asagida sunulan bilgiler hastalara veya uzman olmayan kisilere yoneliktir. Saglik uzmanlart igin
hazirlanan giivenlilik ve klinik performansa iliskin daha kapsamli ozeti, bu belgenin ilk
boliimiinde bulabilirsiniz. SSCP, tibbi bir durumun tedavisi ile ilgili genel tavsiyede bulunmaya
yvonelik degildir. Tibbi durumunuz veya sizin durumunuzda cihazinizin kullanimi hakkinda
sorulariniz varsa liitfen saglik uzmaniniz ile iletisime gegin. Bu SSCP'nin, cihazin giivenli
kullanimi hakkinda bilgi saglamak iizere Kullamm Talimatlarinin veya Implant kartimin yerini
almast amaclanmamigstir.

1. Cihaza dair genel bilgiler

a. Cihazn ticari ismi: Omniflow Il Vaskiler Protez (ilgili cihaz)

b. Uretici; ismi ve adresi: LeMaitre Vascular, Inc. 63 Second Avenue,
Burlington, MA 01803

c. Temel UDI-DI: 084066310mniflowM

d. Ilk CE isaretinin verildigi yil: 1996

2. Cihazin kullamim amaci

a. Kullammm Amaci: {lgili cihaz; hastalikli damarlarin replasmani, onarimi, baypas
edilmesi veya yamanmasinda kan kanal1 olarak ve hemodiyaliz veya AV erisiminde
vaskiiler erisim grefti olarak kullanilmak {izere tasarlanmistir.

b. Endikasyonlar ve amaclanan hasta gruplari: Yama, diiz sekil gerektiginde
hemodiyaliz i¢in arter veya ven erisimi gerektiren bobrek hastaligi tedavisine
yardimci olmasi i¢in endikedir. Cihaz ayrica periferik damar hastaliklarinda
(okliizyon veya anevrizma) damar yamasi ve onarimi i¢in de endikedir.

c. Belirtilenler i¢in kullanmayin: Koyunlardan tlretilen proteinlere alerjisi olan
hastalarda kullanima yonelik degildir.

3. Cihaz tamim

a. Cihazin tammm ve hasta dokulari ile temas eden materyaller/maddeler: Yamalar,
koyundan tiiretilen kimyasal isleme tabi tutulmus proteinlerden olusan tekdiize bir
alandan kesilen steril ve esnek kolajen dokusu yamalaridir. Yamalar, vaskiiler doku
ve kanla dogrudan temas eden kalict implantlardir.

b. Varsa cihazdaki tibbi maddelere iliskin bilgiler: Yok

c. Cihazin amaglanan etki modunu nasil gerceklestirdiginin tanimi: Dlzenlemelere
gore, ilgili cthaz tibbi olmayan yollarla etki etmektedir. Etki modu olarak fiziksel
bariyer cihazi olarak amacini yerine getirmektedir.

d. Varsa aksesuarlarin tanimi: Yok

4. Riskler ve uyarilar

Cihazin kullanimiyla ilgili olarak yan etkiler yasadiginizi diisiiniiyorsaniz veya riskler hakkinda endiseleriniz varsa
saglik uzmanmnizla iletisime gegin. Bu belgenin, gerekli durumlarda saghk uzmaniniza yapacaginiz goriismelerin
yerini almasi amaglanmamustir.

Rev. C




Guvenlilik ve Klinik Performans Ozeti

- LeMaitre Omniflow Il Biyosentetik Vaskiler Protez Sayfa 18/19
a. Potansiyel risklerin kontrol veya yonetim sekli: Analizler sonucunda faydalarin

tiim rezidiiel risklere gore agir bastig1 ve riskin miimkiin oldugunca azaltildig:

kanaatine varilmustir.

b. Artik riskler ve istenmeyen etkiler: Bu klinik raporda yer alan veriler, ilgili
cihaz icin istenmeyen yan etkilerin mevcut olup olmadigini belirlemek i¢in
yeterlidir. Cihazin yan etkilerin ne diizeyde kabul edilebilir oldugu ile ilgili
gerekliliklere uygun oldugu sonucuna varilmaktadir. Klinik verilerde herhangi bir
tutarsizlik belirlenmemistir. Ancak ilgili cihaz i¢in sinirli operatif performans
verisi mevcuttur. Cihaza dair glvenlilik ve performans verilerini toplamaya
devam etmek i¢in gelecekte bir ¢alisma tamamlanacaktir.

Cihazla baglantili olas: komplikasyonlar:

Advers olay Oran Takip
Enfeksiyon %0-4 9ayila2yil
kan damarlari i¢inde kan akigini sinirlayan bir kan pihtist (Tromboz) %4-16 <6 hafta

damarin veya agikligini dilate etme islemi (Dilatasyon)

Rapor edilmedi

Rapor edilmedi

S1zint1

Rapor edilmedi

Rapor edilmedi

Sutir cekilmesi

Rapor edilmedi

Rapor edilmedi

Protezin duvar biitiinliigii kollajenaz {ireten mikroorganizmalardan olumsuz

Rapor edilmedi

Rapor edilmedi

etkilenebilir

Rev. C

Prosediirle baglantili olast komplikasyonlar:

Advers olay

Oran Takip

Arter gibi bir kan damar1 duvarinda anormal sigme veya kabarma
(Anevrizma olusumu)

%1-25 72 ayila 5 yil

Kan damari duvarinin yaralanmasi. Damardan sizan kanin ¢evre dokuda
birikmesi (Psédoanevrizma olusumu)

Advers doku tepkileri

Rapor edilmedi | Rapor edilmedi

(implantasyondan 4 yildan fazla bir siire sonra) Arter gibi bir kan damar
duvarinda anormal sisme veya kabarma (Geg anevrizma olugumu)

Rapor edilmedi | Rapor edilmedi

NR = Rapor edilmedi

Uyarilar:

1.

agkrwn

o

Yeni cihaziniz viicudunuz i¢in yabanct bir cisim niteligindedir ve dolayisiyla yakin takip ve
dikkatli gozlem gerektirir. Tam iyilesme 6-8 hafta surebilir.
Yerlestirme isleminden sonra bolgede bir haftaya kadar sisme ve hassasiyet goriilebilir.
Yeni olusan kizarikliklara veya hassasiyete dikkat edin
Insizyonlarda herhangi bir agilma olup olmadigina dikkat edin.
Yeni greftin uygulandig tarafta bacakta uyusukluk, karincalanma veya agri olup olmadigina
dikkat edin.

— Yukarida belirtilenlerden herhangi birinin (2-5) meydana gelmesi durumunda

uzmaninizla iletisime gecin.

Grefti delmeyin veya maniplle etmeyin.
Greft bacaginiza implante edilmisse artan kan akisi nedeniyle ekstremitede sisme beklenir.
Uzmaninizin talimatlaria uygun sekilde ekstremiteyi yukari kaldirin veya hareket ettirin.
Deriyi ve insizyonlar1 korumak i¢in yeni greftin ilk bir hafta boyunca kapatilmas: tercih
edilir. (Uzmaniizin talimatlaria uyun)
Uzmaninizin talimatlarina uygun sekilde bandaj veya yara sargilarini kullanmaya
devam edin.
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Insizyonun/insizyonlarin {izerinde yapiskan cerrahi bant veya serit varsa insizyonlariniza
siirtiinmeyen genis kiyafetler giyin. Yapiskan cerrahi bant veya serit, bir hafta sonra kivrilip
kendi kendine diiser.

Doktorunuz onayladiktan sonra dus alabilir veya insizonu 1slatabilirsiniz. Dus alirken
insizyonlar1 suya batirmayin, ovmayin veya dogrudan suya maruz BIRAKMAYIN. Steri-
Strip'leriniz varsa bir hafta sonra kivrilip kendi kendine diiserler.

Kuivete, jakuziye veya havuza girerek ISLATMAYIN. Bu aktiviteleri tekrar yapmaya ne
zaman baglayabileceginizi uzmaniniza sorun.

Uzmaniniz size sarginizi (bandajinizi) ne siklikla degistirmeniz gerektigini ve ne zaman
kullanmamiza artik gerek olmadigim sdyleyecektir. Yaranizi kuru tutun. insizyonunuz kasik
bolgenizde ise kuru tutmak i¢in iizerine kuru bir gazli bez yerlestirin.

Uzmaniniz onayladiktan sonra insizyonlarinizi her giin sabun ve suyla temizleyin. Herhangi
bir degisiklik olup olmadigimi gérmek icin dikkatli bir sekilde inceleyin. Nazik¢e dokunarak
kurutun.

Oncesinde uzmaninizla gériismeden yaraniza herhangi bir losyon, krem veya bitkisel ilag
SURMEYIN.

Ameliyattan sonra receteli veya regetesiz satilan ilaglar1 kullanmadan uzmaniniza danisin.

5. Klinik degerlendirme ve pazarlama sonrasi klinik takip 6zeti

a.

Cihazin klinik arka plam: ilgili cihaz AB'de siif 111 cihaz olarak kategorize
edilmektedir. Greft, silikon mandrel iizerindeki bir polyester ag ¢erceve setinden
olusur. Silikon mandrel, ¢ikarildiktan sonra sterilizasyon formiiliiyle sabitlenen bir
kolajen tiipli olugturmak {izere bir koyunun sirtina implante edilir. Polyester ag
mukavemet saglarken protein yapisi biyouyumludur. Entegre yapi, dogal damarla
neredeyse esit sekilde yiiksek diizeyde kompliyans (radyal esneklik) elde edilmesini
saglayarak kompliyans uyumsuzlugunu ve iliskili intimal hiperplaziyi azaltir. Greftin
duvari, liimende dokunun ige biiyiimesine kars1 dayanikli olmasi sayesinde uzun
stireli patensiye yardimei olur.

CE isareti icin klinik kanit: Cihaz i¢in ilk CE onay1 1996 yilinda LeMaitre Vascular
bilinyesinde verilmistir. Greftlerin giivenli ve etkili oldugundan emin olmak i¢in
calismalar gergeklestirilmistir. Daha ayrintili bilgi i¢in Kullanim Talimatlarina bakin.
Guvenlilik: Bu greftle iliskili olarak devam eden klinik ¢alismalar bulunmaktadir ve
bu calismalar, proaktif ve siirekli veri toplama yoluyla cihazin beklenen kullanim
omrii boyunca giivenlilik ve performansi dogrulamak {izere kullanilacaktir.

6. Olasi tam1 veya tedavi amach alternatifler: Alternatif tedaviler degerlendirilirken kisisel
durumunu dikkate alabilecek saglik uzmaniniz ile iletisime gegilmesi onerilmektedir.

7. Kullanicilar i¢in 6nerilen egitim: Bu cihaz cerrahlar tarafindan kullanilmak {izere
tasarlanmistir. Bu ameliyatin ne denli kompleks oldugu diisiiniildiigiinde, uygun ameliyat
ve greft tipinin yani sira ameliyat dncesinde, sirasinda ve sonrasinda uygulanacak tedavi
de cerrahin takdirine birakilmaktadir.
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